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Sheet1

								意義 イギ		試料 シリョウ		長所 チョウショ		短所 タンショ		薬事承認 ヤクジショウニン



						PCR検査 ケンサ		今感染しているか　　　　　どうかを判定 イマ カンセン ハンテイ		鼻咽頭（びいんこう）　　ぬぐい液、　　　　　　　　　喀痰（かくたん）など ビ イントウ エキ カクタン		感度が高い カンド タカ		結果までに時間がかかる（約6時間）　　　　　　　高いコスト　　　　　　　　　施設要件が高い　　　　　偽陰性率が高い ケッカ ジカン ヤク ジカン タカ シセツ ヨウケン タカ ギインセイ リツ タカ		承認されている ショウニン



						抗原検査 コウゲン ケンサ		今感染しているか　　　　　どうかを判定 イマ カンセン ハンテイ		鼻咽頭（びいんこう）　　ぬぐい液、 ビ イントウ エキ		短時間（約30分）　　　で判定可能 タンジカン ヤク プン ハンテイ カノウ		感度が低い　　　　　　　（陽性かどうか） カンド ヒク ヨウセイ		承認されている ショウニン



						抗体検査 コウタイ ケンサ		過去の感染の　　　　　　　有無を判定 カコ カンセン ウム ハンテイ		全血（毛細血管血）　血清（血漿） ゼンケツ モウサイ ケッカン チ ケッセイ ケッショウ		特異性（陰性かどうか）精度結果が早い　コストメリット　検査方法が簡単 トクイセイ インセイ セイド ケッカ ハヤ ケンサホウホウ カンタン		偽陽性の可能性 ギヨウセイ カノウセイ		承認がまだ。　　　　　　　　検査は医療行為ではない※1　　　　　　　　　　　　　研究試薬の流通 ショウニン ケンサ イリョウコウイ ケンキュウ シヤク リュウツウ



								※1　2020年5月20日PMDA体外診断薬審査室によるCOVID-19抗体検査（IgM、igG）の承認申請に係る基本的な考え方より ネン ガツ ニチ タイガイ シンダン ヤク シンサ シツ コウタイケンサ ショウニン シンセイ カカワ キホンテキ カンガ カタ





Sheet1 (2)

								PCR検査 ケンサ		抗原検査 コウゲン ケンサ		抗体検査 コウタイ ケンサ



						目的 モクテキ		今感染しているかどうかを判定 イマ カンセン ハンテイ		今感染しているかどうかを判定 イマ カンセン ハンテイ		過去に感染したか カコ カンセン



						採るもの ト		鼻や喉の粘液唾液 ハナ ノド ネンエキ ダエキ		鼻や喉の粘液唾液 ハナ ノド ネンエキ ダエキ		血液 ケツエキ



						時間 ジカン		４～８時間 ジカン		15分程度 フン テイド		15分程度 ブ テイド



						手順 テジュン		専門スタッフ必要 センモン ヒツヨウ		専門スタッフ不要　簡易 センモン フヨウ カンイ		専門スタッフ不要　簡易 センモン フヨウ カンイ



						精度 セイド		高い タカ		PCR検査より若干劣る ｐｃｒケンサ ジャッカン オト		研究中 ケンキュウチュウ



						調査内容 チョウサナイヨウ		ウイルスに特徴的な
遺伝子配列 トクチョウテキ イデンシハイレツ		ウイルスに特徴的なたんぱく質 トクチョウテキ シツ		ウイルスを除去しようとする
（抗体）タンパク質 ジョキョ コウタイ シツ



						薬事承認 ヤクジショウニン		承認されている ショウニン		承認されている
（一部研究試薬の流通） ショウニン イチブ ケンキュウ シヤク リュウツウ		承認がまだ。
検査は医療行為ではない
※1研究試薬の流通 ショウニン ケンサ イリョウコウイ ケンキュウ シヤク リュウツウ



								※1　2020年5月20日PMDA体外診断薬審査室によるCOVID-19抗体検査（IgM、igG）の承認申請に係る基本的な考え方より ネン ガツ ニチ タイガイ シンダン ヤク シンサ シツ コウタイケンサ ショウニン シンセイ カカワ キホンテキ カンガ カタ
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								Molecular Testing（RT-PCR）		今感染しているかどうかを判定 イマ カンセン ハンテイ		過去に感染したか カコ カンセン



						測定原理 ソクテイ ゲンリ		COVID-19		鼻咽頭（びいんこう）
ぬぐい液 ビ イントウ エキ		全血（毛細血管血）
血清（血漿） ゼンケツ モウサイ ケッカン チ ケッセイ ケッショウ



						時間 ジカン		４～８時間 ジカン		３０分 プン		１５分 プン



						手順 テジュン		専門スタッフ必要 センモン ヒツヨウ		専門スタッフ必要　簡易 センモン ヒツヨウ カンイ		専門スタッフ不要　簡易 センモン フヨウ カンイ



						精度 セイド		高い タカ		PCR検査より低い ｐｃｒケンサ ヒク		研究中 ケンキュウチュウ



						調査内容 チョウサナイヨウ		ウイルスに特徴的な
遺伝子配列 トクチョウテキ イデンシハイレツ		ウイルスに特徴的なたんぱく質 トクチョウテキ シツ		ウイルスを除去しようとする
（抗体）タンパク質 ジョキョ コウタイ シツ



						薬事承認 ヤクジショウニン		承認されている ショウニン		承認されている ショウニン		承認がまだ。
検査は医療行為ではない
※1研究試薬の流通 ショウニン ケンサ イリョウコウイ ケンキュウ シヤク リュウツウ



								※1　2020年5月20日PMDA体外診断薬審査室によるCOVID-19抗体検査（IgM、igG）の承認申請に係る基本的な考え方より ネン ガツ ニチ タイガイ シンダン ヤク シンサ シツ コウタイケンサ ショウニン シンセイ カカワ キホンテキ カンガ カタ
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Sheet1

				　製品名 セイヒンメイ		新型コロナウイルス抗原検査キット(Colloidal Gold) 
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit(Colloidal Gold)  コウゲン ケンサ

				　価格及び
　販売方法 カカク オヨ ハンバイ ホウホウ		　希望小売価格5,000円/キット（税別）　
　※大量購入の場合別途お問い合わせ下さい。 キボウ コウリ カカク エン ゼイベツ タイリョウ コウニュウ バアイ ベット ト ア クダ

				　製品概要 セイヒン ガイヨウ		　販売単位：100キット
　保管期間：24か月
　保管条件：2～30℃（室温）
　検体採取方法：鼻咽喉スワブ ハンバイ タンイ ホカン キカン ゲツ ホカン ジョウケン シツオン ケンタイサイシュ ホウホウ ビ インコウ

				　製造及び
　販売元 セイゾウ オヨ ハンバイ モト		　製造元：JOYSBIO(Tianjin) Biotechnology Co.,Ltd.
　販売元：ジャパンヘルスケアサービス株式会社 セイゾウ モト ハンバイ モト



（２）本キットの特長

・検体の必要条件
分析は人体の全血、血漿、漿液に適しています。検体は採取後、なるべくすぐに使用してください。
血漿と漿液の採取について：血漿と漿液は、溶血を防ぐため、血液採取後なるべく早く分離してください。
・検体の保管
血漿と漿液は採取後なるべく早く使用し、すぐに使用しない場合は２～８℃の間で７日間、長期保管が必要な場合は-20℃で保管し、２ヶ月以内に使用してください。冷凍と解凍を繰り返さないようにしてください。
全血サンプルまたは抹消血サンプルは採取後８時間以内に使用してください。
重度の溶血をおこしているものや高脂血サンプルの検査は避けてください。



image1.png

5“3 T3-#h [ bOh-bi7 | @ HEIIM B Google®R [ XX W07 [ TIUNE-L @ Mewke O ®EHTE @ 777y B VA7 W07 = BwaCon @ Makieke |l £ BiE1sHTE | B covD X |4 v = j
& > O & O nhipsi/kyodonewsprvirejp/release/202004249383 % = 7 8 -

BRILAYEIZICETT B, = EBIRL.RIC % 2BRLT BRIAV-0TANT-IEFIyILET. ZEE, MOTTTF-NSAVR-bLET. BRIEAVOS V-
— ~

=l QEx

2% COVID-19 IgG/IgM Antibody Test
flitg R FL/NFE@IE5,000//7 2 b (B3
REAE BRFENSRAAZAWebY 4 b I TEXRA

HEFEERTORENTH, BAOAE~AORTRISVELA,

HagE BRFTENL : 178 (207 X h/F)
REHM : HN155F
RERME : 4~30C (TB)
FERAAES : 2MBE20 u LICHAERRKR2E (~80uL) %FME, 3~79HTlgGH L VlgM
ZRRHE, REFTHHZE D BRBLEH/ N~

HERT S5E5T « ALFA SCIENTIFIC DESIGNS#: CKE)
WA AT M a7 FkAaH (RN

BV 7Fzy 7FE (SelCheck) 21T
SelCheckld. 10TF /N RIC& 2 EBL Y ¥ 7T — 2 PBFREFZFAL. BAA - BANFEIC [HFR
YRS EENTFry o TED] EBY—EREZRELTVES, Ffo. BT —2ERFIDHIET, T .








CEsiEHAE

COPY RIGHT © Japan Healthcare Service Co,. Ltd. 8



FDA-EUAHER S

COPY RIGHT © Japan Healthcare Service Co,. Ltd. 9



REDHRN

BB

I\wIr—BeaDstimElnzRU->T
EWDANU. HCHBI\WIr—22T
F1—-JOR(CTERUEZEY,

Selimabsy

%
PR

n BRIty MCIRESEA
FAN Y NEERDH U, SERTESR
SPRICERELE Y . F1—JZELIRD,
hOAES > TIVORC2E~ 3
EALFT,

.

2iE~37E

a SN SREDIRER

A J#BEOTmADERECELIA
H#ET, AT DFEIHNEFLAOEE
M52.5am (14>F) BERFTH
<E3ICL. mAOEEOERES
FANEEALERENTED LS. FhfR

g (SRS TSEIRTI%ZOlERa % T,

AUBRIER 202 BIAICHIE

EARRLSDNS200 OfICHER%Z
HERLET

J _J
=, - Y =, — )
RERDtY MCRFEAND AR T

AT %F1-TOHRICEVIAFH . FADH o Bt 2ADEHIRNET,

T10MU E2D0% F F(CENLET. £F 1AR(F3>hO-IL54> (C)

ZO%, A07%F1-JORCHLETT D, ZLTH—AKEFFR

SEIEILTHS. RDTZEDHLET, NS4> (T) ImBICHIRLES, M BBt iy

BRA(C, JZNDFryTZLonDEF1— bt O M-I 54> (CIRBIC—ARHENIRNES .
¥7(C?Ebwfﬂ o ) L 50 1> NI—L 54> (CmBICEABRN BV BN T, D

COPY RIGHT © Japan Healthcare Service Co,. Ltd.

10




imAREERICD LT

PCRIRELNMIRRBEOLLRT —5
1500Y > TIVOERARDHTICLDE AERFEENS 1~ SHREIDIER. RE£88.89%.
15:EX99.05% THD.
PCRIRE
AR VBRI SR CEl
sz [

i 40 1 41

e 5 104 109

GEll 45 105 150

X 2O FROEEAREEME. &5 150EY > TN ETREMRZ DT (CTITVELR,
X% JOYSBIO#DERIRT —44D5| A

COPY RIGHT © Japan Healthcare Service Co,. Ltd. 11




Sheet1

				試薬試験結果 シヤク シケンケッカ		PCR検査 ケンサ				合計 ゴウケイ

						陽性 ヨウセイ		陰性 インセイ

				陽性 ヨウセイ		40		1		41

				陰性 インセイ		5		104		109

				合計 ゴウケイ		45		105		150
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Consistency analysis of test results

There were 150 nasal swab specimens were collected to evaluate the clinical performance of the SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit Specimen
Stability Study. The nasal swabs prospectively collected and enrolled from individual symptomatic patients (within 5 days of onset) who were
suspected of COVID-19 and no duplicate samples were selected. Nasal swabs were collected following the dual nares method and handled as
described in the package insert of the collection device.
A total of 40 samples were tested positive by SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold). There were 1 sample in which the SARS-
CoV-2 Antigen Rapid Test Kit was positive and the Real-time fluorescent RT-PCR kit for detecting 2019-nCoV produced by BGI
BIOTECHNOLOGY (WUHAN) was negative, and 5 samples in which the SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit was negative and the Real-time
fluorescent RT-PCR kit for detecting 2019-nCoV produced by BGI BIOTECHNOLOGY (WUHAN) was positive.
There were 104 samples with negative test results in experimental reagent and 105 samples with negative test results in reference reagent. Hence,
the sensitivity and specificity were 88.89% and 99.05% respectively.
The Real-Time Fluorescent RT-PCR Kit for Detecting SARS-CoV-2 produced by BGI BGI Genomics Co. Ltd was used as a comparator test. This
is an FDA approved for EUA use product.

Overall Clinical Study Results

PCR Comparator Positive Percent Agreement (PPA)=88.89%  (95%CL: 75.9%~96.3%)
Reagent testresults | pogiive  negative Subtotal | Neoative Percent Agreement (NPA)=99.05% (95%CI:94.8%~100.0%)
positive L4 | 1 | a4l | Accuracy=96.00%
negétive - 5 i04 o 1097 - Kappa=0.90>0.5
Subtotal 45 105150

Conclusion:

This clinical trial has performed a full analysis of the experimental reagents through methodological comparisons, and the results all meet the

criteria for clinical evaluation. All the results showed that SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit (Colloidal Gold)meet the needs of clinical test.
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JOYSBIO(Tianjin) Biotechnology Co.,Ltd.
Contactinformation:JoysbioBiotechnology(Tianjin)Co.,Ltd.
Add:TianjinInternationallointAcademyofBiotechnology&Medicine
9thfloorNo.220,DongtingRoad, TEDA, Tianjin,300457P.R.China
Tel:0086-022-6537841565378699

Email:info@joysbio.com
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